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Taloudellinen arviointitutkimus on paatéksenteon apuvaline,

johon terveydenhuollon paattajat joutuvat yha enemman

tutustumaan. Tarkimmin arviointeja tehdaan laakkeista.

ddkehoitoja koskevia talou-

dellisia arviointeja tarvi-

taan seki avohoitoa ettd

sairaalaldékkeitd koskevas-

sa padtoksenteossa. Niitd
tarvitaan muun muassa lddkkeiden
hinta- ja korvattavuuspaéatoksissé, pal-
veluvalikoiman sairaalalddkkeita kos-
kevissa suosituksissa, sairaaloissa
peruslddkevalikoimasta ja kalliista 144-
kehoidoista paitettiessi sekd paatet-
tdesséd rokotteen ottamisesta kansalli-
seen rokotusohjelmaan.

Perusldahtokohta arvioinnissa on,
ettd lddkevalmisteella on myyntilupa.
Myyntiluvan saamisen edellytyksend
on, ettd naytté lddkkeen tehosta on
vakuuttavaa ja sen turvallisuudesta
riittavasti tietoa. Lddkevalvonnan varo-
vaisuusperiaatteen mukaan valmis-
teen positiivinen hyoty-riskisuhde on
osoitettava ennen sen paasya markki-
noille. Laddkevalmiste voidaan tuoda
potilaskayttoon heti, kun sen myynti-
lupa on hyvaksytty (1).

Euroopassa myyntiluvan myontad
tavallisimmin keskitetyssid menettelys-
sd Euroopan unionin komissio. Hake-
musten késittelyd koordinoi Euroopan
ladkevirasto (Ema). Jos lddkkeelld ei ole
myyntilupaa, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus (Fimea) voi erityi-
sistd hoidollisista tai kansanterveydel-
lisistd syistd myontdd méaadrdaikaisen
luvan (erityislupa) lddkevalmisteen
luovuttamiseksi kulutukseen (2).

Ladkkeen korvattavuus
avohoidossa
Kun péitetddn lddkkeen korvattavuu-
desta sairausvakuutusjarjestelméssa,
tarvitaan tietoa sen ja hoitovaihtoehto-
jen vaikuttavuudesta ja kustannuk-
sista. Tam4& on lakisdéteinen velvoite
Suomessa, kuten useissa muissakin
maissa (3).

Suomessa lddkevalmisteiden hin-
noittelu on vapaata. Potilas saa Kelan
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maksaman lddkekorvauksen kuitenkin
vain silloin, kun ladkevalmiste on
hyviksytty korvattavaksi ja sille on
vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta.
Korvattavuudesta paittad Lidkkeiden
hintalautakunta (Hila) ladkeyrityksen
tekemén hakemuksen pohjalta (4).

Hakiessaan uudelle liadkkeelle
peruskorvattavuutta ja kohtuullista
tukkuhintaa ladkeyritykset toimittavat
Hilalle terveystaloudellisen selvi-
tyksen ladkkeen ja muiden hoitovaih-
toehtojen kidyton kustannuksista ja
hyodyista (4-6). Ladkkeitd koskevia
taloudellisen arvioinnin menetelmia
on kuvattu yksityiskohtaisesti aiem-
min (7).

Korvattavuus voidaan my6s mééri-
telld ehdolliseksi ja laatia ladkeyrityk-
sen kanssa riskinjakosopimus. Tietta-
véasti ensimmaéinen riskinjakosopimus
(risk-share agreements) ladkeyrityk-
sen ja terveysministerion vililla tehtiin
Australiassa vuonna 1998 (8).

Vuodesta 2017 ldhtien my6s Suo-
messa on hyviksytty lddkevalmisteita
ehdollisesti korvattaviksi ladkeyrityk-
sen ja Hilan vélisella riskinjakosopi-
muksella (9). Tata koskeva madraaikai-
nen laki on voimassa vuoden 2025 lop-
puun (10). Menettelyn tavoitteena on
hallita uusien lddkevalmisteiden hoi-
dolliseen arvoon, kustannuksiin tai
kustannusvaikuttavuuteen liittyvaa

epdvarmuutta, mutta kuitenkin saada
kéyttéon uusia ladkkeitd — usein syopa-
ladkkeita (9,11).

Rokotteiden

taloudellinen arviointi
Rokotusohjelman taloudellinen arvioin-
titutkimus tehdddn yleensd ennen
rokotteen kayttdonottoa. Kliinisen ja
epidemiologisen aineiston avulla mal-
linnetaan eri vaihtoehdot ja niiden seu-
raukset. Rokotusohjelmaa verrataan
yleensa tilanteeseen, jossa rokotetta ei
kayteta (12).

Kun uutta rokotetta harkitaan Suo-
messa kansalliseen rokotusohjelmaan,
rokote ja rokotusohjelma arvioidaan
tieteellisen ndyton perusteella seki
yksilon ettd yhteiskunnan nakokul-
masta. Yksi osa tété arviointia on roko-
tusohjelman kustannusvaikuttavuus.
Kustannusvaikuttavuuden arviointi
tehdddn THL:n Infektiotautien torjunta
ja rokotukset -yksikossa (13).

Rokotteet, jotka eivit kuulu kansal-
liseen rokotusohjelmaan, ostaja hank-
kii apteekista eiki niisti saa sairaus-
vakuutuskorvausta.

Uusien sairaalaladkkeiden
arviointi

Palveluvalikoimaneuvosto (Palko) toi-
mii sosiaali- ja terveysministerioén yh-
teydessd, ja sen tehtdvdna on antaa

Lidkkeet ovat menetelmistd
huolellisimmin ja tarkimmin

arvioituja.
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suosituksia terveydenhuollon menetel-
mien kuulumisesta julkisesti rahoitet-
tuun terveydenhuoltoon (14). Uusista
sairaalassa kaytettavistd lddkkeista
(uusi vaikuttava aine tai merkittava
kéyttéaiheen laajennus) Fimea tuottaa
arviointiraportin. Tietoa uuden sai-
raalassa kdytettdvan ladkkeen hoidol-
lisista ja taloudellisista vaikutuksista
tarvitaan tilanteessa, jossa ladkkeen
kéyttoonottoa harkitaan. Palkon lddke-
jaoksen tehtdvana on valmistella erityi-
sesti sairaalaldékkeitd koskevia suosi-
tuksia (15).

Kaikkia uusia 1ddkkeita tai kaytto-
aiheen laajennuksia Palko ei ota ar-
vioon. Tall6in arvio menee terveyden-
huollon menetelmien kansallisen ar-
viointiyksikén (FinCCHTA) tehtévaksi
tai yliopistosairaalat arvioivat ja paat-
tavat kayttdonotosta itse. FinCCHTA:n
arviointiylilddkéarien verkosto koordi-
noi toimintaa niin, ettd yhdella erityis-
vastuualueella tehty arvio hyviaksytaan
yleensd my6s muilla alueilla. Poh-
jois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
koordinoi asetuksen perusteella ter-
veydenhuollon menetelmien arviointia
(16)

Fimean toiminnan painopiste on
uusien sairaalalddkkeiden arvioinnis-
sa. Arvioitavilla lddkkeilld on oltava
Fimean tai Euroopan komission myon-

tdimi myyntilupa. Tavoitteena on
tuottaa tietoa paatoksentekoa varten.
Arvioinneissa tiivistetdin ja arvioidaan
tutkimusnayttod 1ddkehoidon hyddyis-
t4, haitoista, kustannuksista ja kustan-
nusvaikuttavuudesta muihin hoito-
vaihtoehtoihin verrattuna. Tutkimus-
ndyton kokoamisessa ja arvioinnissa
hy6dynnetédn terveydenhuollon me-
netelmien arvioinnin Idhestymistapoja
(17,18).

Terveydenhuollossa kiytettivistd
menetelmist 1ddkkeet ovat huolelli-
simmin ja tarkimmin arvioituja. Muis-
ta kdyttoon otettavista menetelmisté ei
tehda yhta jarjestelmallisesti vastaa-
vanlaajuisia taloudellisia tai hyo-
ty-haitta-arvioita. e

MARJA BLOM
FT, professori emerita
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta

VELI-JUKKA ANTTILA
LT, sisatautiopin dosentti, osastonylilaakari
Hus Tulehduskeskus

SIDONNAISUUDET
Marja Blom: Ei sidonnaisuuksia.

Veli-Jukka Anttila: Luentopalkkiot
(Astellas, MSD, Pfizer, Roche, Unimed).

KIRJALLISUUTTA
1 Laakelaki 853/2005 www.finlex
2 Ladkelaki 2009 21 f § www.finlex

3 Sintonen H, Pekurinen M. Terveystaloustiede.
Helsinki: WSOY 2006.

4 Sairausvakuutuslaki 1224/2004. www.finlex.fi

5 Asetus 1466/2019. Sosiaali- ja terveysministerion
asetus ladkkeiden hintalautakunnalle tehtavasta
hakemuksesta ja hintailmoituksesta annetun
sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 3 ja 7 §:n
muuttamisesta. www.finlex.fi

6 Terveystaloudellisen selvityksen laatiminen
ladkevalmisteen korvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-
seen. Ladkkeiden hintalautakunta 2011:1-8.

7 Blom M, Aaltonen K. Vaikuttavuustutkimus ladke-
taloustieteessd. Suom Ladkaril 2013;68:1423-7.

8 www.pbs.gov.au/info/industry/listing/elements/
deeds-agreement/b-background

9 Martikainen J, Pelkonen L. Ladkkeiden ehdollinen
korvattavuus ja jarkeva ladkehoito. Duodecim
2020;136:200-5.

10 Sairausvakuutuslaki 1221/2019, 6 a § www.finlex

11 Macleod TE, Harris AH, Mahal A. Stated and revealed
preferences for funding new high-cost cancer drugs:
a critical review of the evidence from patients,
the public and payers. Patient 2016;9(3):201-22.
doi: 10.1007/s40271-015-0139-7

12 Salo H, Sintonen H. Rokotusohjelman taloudellinen
arviointi. Duodecim 2002;118:93-7.

13 https://thL.fi/fi/web/infektiotaudit-ja-rokotukset/
tietoa-rokotuksista/kansallinen-rokotusohjelma/
miten-rokote-tulee-rokotusohjelmaan

14 www.palveluvalikoima.fi

15 Laakkeita koskevat suositukset. https://palvelu-
valikoima.fi/suositusten-kasittelyprosessi/

16 Valtioneuvoston asetus 582/2017 erikoissairaanhoi-
don tyonjaosta ja erdiden tehtavien keskittamisesta.

17 Laakehoitojen arviointi (HTA) /arviointiraportit https://
www.fimea.fi/kehittaminen/hoidollinen_ja_taloudelli-
nen_arvo/arvioinnit

18 Wikman E, Harkonen U, Kiviniemi V. Sairaalalaakkei-
den HTA-arvioinnin lyhyt historia. Sic! 4/2020. https://
sic.fimea.fi/arkisto/2020/4_2020/palstat/sairaala-
laakkeiden-hta-arvioinnin-lyhyt-historia

90 % 1

aakareista saa Laakarilehden

uutiskirjeen sihkopostiinsa.
www.laakarilehti.fi

Laakanlehti

282

LAAKARILEHTI 7-8/2022 VSK 77



